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= (54) Title: METHODS AND AGENTS TOR CLEANING AND DISINFECim 

(54) Bczeichnvng: VERFAHREN UND MTITEL ZUR REINIGUNG UND DESINFEKTION VON EMFFINDUCHEN MEDI- 
ZINISCHEN GERATEN 

^ (57) Abstract: The invention relates to the use agents, whidi contain at least one disinfection system based on selected <Hgamc 
1^ peradds and combinaticms of peracids, in automaticaUy functioning systems, in which fragile medical appliances, in particular, endo- 
\^ scopes, are cleaned and disinfected. According to the invention, the a^qrfiances are brought into contact with an aqueous disinfection 
l/> agent solution after they have been treated and/or at the same time they are being treated with an aqueous cleaning sohition. Ibe 
invention also relates to cleaning and disinfection agents and methods which are all suited for carrying out this purpose. 



2 (57) Znsammenfossung: Verwendung von Mitteln, die mindestens ein Desinfektionssystem auf Basis ausgewShlter oiganiscber 
Persauren und Komlnnationen von PersSuren enthalten, in automatisch aibeitenden Anlagen, in denen empfindlidie medi/inisrJie 
Q Geiate, insbesondere Endoskope, gereinigt und desinfbdert wenlen, wobei die derate nach und/oder gleichzettig mit der Behandhmg 
^ mit emer wasssigen Reinigungsldsung mit einer wSssrigen DesinfektiansmittellOsung in Kcmtakt gebracfat weiden, sowie fur diesen 
^ Zweck geeignete Rdnigungs- und DesinfekticHismittel und \^i£ahren. 



wo 01/47565 



PCT/EPOO/12693 



-1 - 



„Verfahren und Mittel zur Reinigung und Desinfektion von empfindlichen 

medizinischen Geraten" 

Die voriiegende Erfindung betrifft die Verwendung von Mittein, die mindestens ein 
Desinfektionssystem auf Basis organischer Persdure enthalten, in automatisch 
arbeitenden Aniagen, in denen empfindliche medizinische Gerate, insbesondere 
Endoskope gereinigt und desinfiziert werden, wobei die Gerdte nach und/oder 
gleichzeitig mit der Behandlung mit einer waKrigen ReinigungslSsung, mit einer 
wallrigen DesinfektionsmittellSsung in Kontakt gebracht werden. AuBerdem betrifft 
die Erfindung fOr den genannten Zweck geeignete Reinigungs- und 
Desinfektionsmittel sowie Verfahren. 

Endoskope. wie beispielsweise die flexiblen Glasfiberendoskope, werden in der 
medizinischen Diagnostik und Therapie sowie bei chirurgischen Eingriffen 
eingesetzt. Insbesondere die Glasfiberendoskope stellen auderordentlich 
komplizierte Prazisionsinstrumente dar, die bewegliche Teile besitzen und aus 
einer Vielzahl von Materialien gefertigt sind. Ihre Reinigung und Desinfektion ist 
aus einer Reihe von Grunden hochst problematiscli. So sind jeweils nicht nur die 
au&enliegenden Oberflachen des Instrumentes, sondem auch die im Inneren 
vorhandenen englumigen Kanale zu reinigen und zu desinfizieren. Dabei werden 
die Gerate in maschinellen Aufbereitungsverfahren ubiicheniveise zuerst gereinigt 
und anschliellend desinfiziert. Die bei medizinischen GerSten und Instrumenten 
bevorzugte themiische Desinfektion kann hier nicht angewendet werden, da die 
Endoskope zum Teil aus temperaturempfindlichen Materialien gefertigt sind. Bei 
den chemo-thenmischen Aufbereitungsverfahren ist zu berucksichtigen, da& die 
Glasfiberendoskope zwar vollstSndig in Reinigungs- und Desinfektionsbader 
eingelegt werden konnen. aber hochstens Temperaturen von bis zu 70''C un- 
beschadet aushaKen. Weiterhin ist zu berucksichtigen, daK eine Reihe von 
vorhandenen Metallteilen korrosionsanfallig ist und die Verbindungselemente der 
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einzelnen Teile der Gerate untereinander durch die Mittel angegriffen werden 
konnen. Dariiber hinaus kann es zu Quellung und Verklebung von Teilen 
kommen, die aus gummiartigen Materialien bestehen. Schliedlich soil sich die 
Reinigung und Desinfektion der Endoskope in kurzer Zeit durchfiihren lassen, 
damit die Instrumente moglichst schnell fur die Behandlung der Patienten wieder 
zur Verfugung stehen. 

Als Aufbereitungsverfehren sind maschinelle Verfahren bevorzugt, da diese einen 
standardisierten Ablauf ermdglichen, der, falls erforderlich, nachprufbar 1st 

Aus der europSischen Patentanmeidung EP-A 0 268 227 ist ein zwelstufiges 
Reinigungsverfahren bekannt, wonach die zu behandelnden Oberfldchen der 
Gerate nacheinander (a) mit einer Reinigungsl5sung in Kontakt gebracht werden, 
die auf 55 bis 65° C erhitzt, 1 bis 15 Minuten lang auf dieser Temperatur gehalten 
und anschlieBend abgetrennt wird, und die mindestens ein schaumamies 
nichtionisches Tensid, mindestens ein proteolytisches Enzym, mindestens einen 
Komplexbildner und gegebenenfalls weitere Qbliche Reinigungsmittelbestandteiie 
enthSIt und einen pH-Wert von 6 bis 8 besitzt, und (b) mit einer Desinfektiojisld- 
sung in Kontakt gebracht wird, die auf 55 bis 65'' C erhitzt, 1 bis 15 Minuten auf 
dieser Temperatur gehalten und anschlieliend abgetrennt wird und die mindestens 
einen Aldehyd aus der Gruppe bestehend aus Formaldehyd und aliphatischen 
Dialdehyden mit 2 bis 8 Kohlenstoffatomen und mindestens einem Komplexbildner 
enthalt und einem pH-Wert im Bereich von 6 bis 8 besitzt. Anschlieliend wird das 
Endoskop mindestens zweimal mit Wasser, das einen pH-Wert zwischen und 6 
und 8 aufweist, gespult, wobei das Wasser im letzten SpUlgang auf 55 bis GS"" C 
erhitzt wird. und anschlie&end mit sterilisierter Heil^luft bei 55 bis 65*" C getrocknet 
wird. 

In der europaischen Patentanmeidung EP-A 0 342 499 wird ein einstufiges 
Verfahren zur Reinigung und Desinfektion von Endoskopen beschrieben, worin die 
Endoskope mit einer Reinigungs-Desinfektionsmittellosung in Kontakt gebracht 
werden, die mindestens ein schaumarmes nichtionisches Tensid, mindestens ein 
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proteolytisches Enzym, mindestens einen Kompiexbildner und mindestens einen 
Aldehyd aus der Gruppe bestehend aus Formaldehyd und aliphatischen 
Dialdehyden mit 2 bis 8 Kohlenstoff-Atomen enthalt und einen pH-Wert zwischen 
6 und 8 aufweist, wobei die Losung auf 55 bis 65** C erhitzt und 1 bis 15 Minuten 
lang bei dieser Temperatur gehalten wird und anschlieBend abgetrennt wird. 
AnschlieBend werden die zu behandelnden Oberflachen zweimal mit Wasser 
gespOlt, wobei man zumindest im letzten Spulgang das Wasser auf 55 bis 65** C 
erhitzt und dann mit sterilisierter Hei&luft bei 40 bis 60** C getrocknet. 

Aus der europalschen Patentanmeldung EP-A 0 156 275 ist es bekannt, 
Aminverbindungen, die durch Umsetzung von Verbindungen mit der Formel 
R^NHCH2CH2CH2NH2, worin fUr einen linearen Alkyirest mit 12 bis 14 
KohlenstofF*Atomen steht, mit Verbindungen der Fomnel 
R2OCOCH2CH2CHNH2COOH, in der R^ einen Alkyirest mit 1 bis 4 Kohlenstoff- 
Atomen Oder ein Wasserstoff-Atom bedeutet, im MolverhaKnis 1 : 1 bis 1 : 2 bei 60 
bis 175** C erhaiten werden, als antimikrobiell wirksame Substanzen einzusetzen. 
Diese Umsetzungsprodukte sind auch als Glucoprotamin bekannt geworden. 

In der deutschen Patentanmeldung DE-A-40 07 758 wird ein waKriges 
tensidhaltiges Reinigungs- und Desinfektionsmittelkonzentrat beschrieben, das als 
antimikrobielle Wirkstoffe die in der europSischen Patentanmeldung EP-A 0 156 
275 genannten Aminverbindungen in Kombination mit ausgewahlten quartaren 
Ammoniumverbindungen. Femer wird ein Verfahren zur Spriihreinigung und - 
desinfektion von Gegenstanden aus medizinischen Einrichtungen in automatisch 
l>etriebenen Aniagen beschrieben. das die Schritte a) Aufspruhen einer waBrigen, 
desinfizierenden Reinigungsmittellosung bei erhohter Temperatur, die durch Ver- 
dunnen des beschriebenen Reinigungsmittelkonzentrats hergestellt worden ist, 
und gewunschtenfalls b) Aufspruhen einer wa&rigen, ggf. tensidhaltigen 
Klarspulldsung sowie gewQnschtenfalls c) Trocknen, vorzugsweise mittels 
HeiBluft, umfaKt. 
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In der EP-A-343 605 wird ein flussiges aldehydfreies tuberkulozoides 
Desinfektionsmittel beschrieben, das als wirksame Komponente N,N-Bis-(3- 
aminopropyO-laurylamin als wirksame Komponente enthSkK. 

In der europaischen Patentanmeldung EP-A 620 013 wird ein Desinfektionsmittel 
fur Sammeltoiletten-Systeme und ahnliche Einrichtungen beschrieben, das 
manueli eingesetzl wird. Es enthalt Saize von Aminen mit der Fonnel RN[{CH2)n- 
NH2] I(CH2)m-NH2l Oder RNH[(CH2)p-NH2l. in denen R fiir einen geradkettigen oder 
verzweigten AlkyI- oder Alkenylrest mit 6 bis 22 C-Atomen, n und m einen Wert 
von 4 bis 12 und p einen Wert von 2 bis 12 bedeuten. Wegen der korrosiven 
Eigenschaften gegenQber Metallen, wie Stahl, und Kunststoffen werden die Mittel 
be! niedrigen Temperaturen bis SO^'C angewendet. 

In der europaischen Patentanmeldung EP-A-0 551 975 werden ein 
Desinfektionsmittelkonzentrat und ein Desinfektionsmittel auf Amin- und 
Alkoholbasis und deren Venvendung offenbart, wobei die Alkoholkomponente 
mindestens einen aromatischen Alkohol und die Aminkomponente mindestens ein 
sekundares und/oder tertiares hydroxygruppenfreies Alkylamin umfaBt. Die 
gebrauchsfertige Losung weist einen pH-Wert zwischen 7 und 12 auf. Das 
Desinfektionsmittel wird insbesondere als Bakterizid. insbesondere als 
Mykobakterizid, Fungizid oder Viruzid, venvendet. Die europaische 
Patentanmeldung EP-A 0-612 170 betrifft ebenfalls ein amin- und alkoholhaltiges 
Desinfektionsmittel. worin die Alkoholkomponente mindestens einen begrenzt 
wassemnischbaren Glykolether und die Aminkomponente mindestens ein 
sekundares und/oder tertiares, hydroxygruppenfreies Alkylamin umfa&t. 

Vergleichende Untersuchungen zur vollautomatisierten kaltchemischen und 
thermochemischen Endoskop-Desinfektion unter Praxisbedingungen haben 
ergeben, da& derzeitig weder kaltchemische noch themiochemische Verfahren 
v5llig zufriedenstellende Reinlgungs- und Desinfektionsarbeit leisten (vgl. Hyg. 
Med. 1994. 19, 75 bis 93). 
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Die in den voranstehenden Druckschriflen beschriebenen Desinfektionsmittel und 
-verfahren weisen eine Reihe von Nachteilen auf. So neigen beispielsweise 
Desinfektionsmittel auf Amin-Basis bei hoheren Temperaturen (iber SO^'C dazu. 
Metal! und Kunststoffe anzugreifen und diese zu zerstoren. so daB zu envarten 
stand, daB sie in maschiniellen Aufbereitungsverfahren fur empfindliche 
medizinische Gerate, wie z.B. Endoskope, nicht eingesetzt werden kdnnen (vgl. 
EP-A-0 620 013). 

Femer ist man bestrebt, die eingesetzten Aldehyde durch andere Verbindungen 
zu ersetzen, da es seitens der Anwender Klagen gibt, daB die Gefahr besteht, daB 
es zu Oberschreitungen der MAK-Werte kommt und daB das die Reinigungsgerate 
t>edienende Personal durch die Aldehyde belastet werden konnen. Zudem fuhren 
Aldehyde zur FIxierung von proteinhaltigen Anschmutzungen, wenn diese nicht 
vollstandig durch einen vorgeschaKeten Reinigungsschritt entfernt wurden. 

Von quaterndren Ammoniumverbindungen ist bekannt. daK sie zwar uber eine 
gute desinfizierende Wirkung verfugen, sie aber auf Oberflachen aufziehen und es 
zu Klebeeffekten kommen kann. 

Von Peroxiden ist bekannt, dafi sie ein breites antimikrobielles Wirkungsspektrum 
besitzen. 

So ist beispielsweise in den deutschen Offenlegungsschriften 26 55 599 und 
28 15 400 vorgeschlagen worden. die fur die Desinfektion benotigten waBrigen 
Zubereitungen erst kurz vor Gebrauch aus stabileren Vorstufen, namlich aus 
Natriumperborat und Saureanhydriden, herzustellen. GemaB der deutschen 
Offenlegungsschrifl 27 01 133 werden die walirigen Zubereitungen aus Was- 
serstoffperoxid'Abspaltern und aromatischen Acyloxycarbonsauren erhatten. Nur 
wenige dieser Verbindungen liefern aber Desinfektionslosungen mit ausreichend 
breiter Wirksamkeit, und die Lagerung dieser Acylierungsmrttel im Gemisch mit 
den ndtigen anorganischen Peroxiden ist wegen Zersetzungsreaktionen auch nur 
begrenzte Zeit mOglich. Unter der Bezeichnung Sekusept Pulver ist ein Produkt im 



wo 01/47565 



PCTAEPO0A2693 



-6- 

Handel, bei dessen AuflOsung in Wasser durch Umsetzung von Natriumperborat 
mit Tetraacetylethylendiamin (TAED) eine desinfektionswirksame Zubereitung 
entsteht. Dieses Produkt auf Basis einer N-Acylverbindung besitzt ein breites 
Wirkungsspektrum und ist lagerstabiL Obwohl auf diese Weise bereits ein hoher 
Standard bei der Desinfektion von medizinischen Instrumenten en^eicht worden ist. 
wurde waiter an der Verbessemng der peroxidischen Systeme gearbeitet, urn 
noch bestehende Wirkungslucken und Nachteile im Gebrauch zu beseitrgen. So 
ist beispielsweise in der DE-OS 36 15 787 vorgeschlagen worden. anstelle von 
anorganischen Wasserstoffperoxid-Abspaltem das Magnesiumsalz der Monoper- 
oxiphthalsaure bei der Herstellung derartiger Zubereitungen zu venvenden. Der 
Einsatz dieses organischen Peroxids bedeutet jedoch gegenQber dem Einsatz der 
lagerstabilen und preiswerten anorganischen Peroxide einen erheblich hoheren 
technischen Aufwand. 

Die EP 357 238 umfa&t antimikrobielle Zusammensetzungen, die neben einem 
starken Oxidationsmittel ausgewdhit aus Peressigsaure und Lithiumhypochlorit. 
Kupfer- und l\^essingkorrosionsinhibitoren. eine Puffersubstanz, ein 
antikorrosivwirkendes Mittel, das Konrosion von verschiedenen Metalien inhibiert 
sowie ein Netzmittel enthalt. In der Beschreibung geht das Patent naher auf die 
VenA^endung dieser Mittel zur Einlegedesinfektion von beispielsweise 
empfindlichen medizinischen Geraten, wie Endoskopen und anderen, ein. Die 
kompiexe Zusammensetzung der in dieser Schrifl geschutzten 
Peressigsaureformulierungen ist vermutlich darauf zuruckzufuhren, daU die 
Kon-osionsgefahr bei der Einlegedesinfektion aufgrund der in der Regel sehr 
hohen Kontaktzeiten hoch ist. 

Diese Komplexitat der Persaureformulierungen kann vermieden werden, wenn 
Verfahren durchgefQhrt werden, die es ermoglichen, innerhalb einer 
verhaltnismaliig kurzen Zeit einen guten Reinigungs- und Desinfektionserfolg zu 
erzielen. Beispielsweise beschreibt die EP 945 140 eine Maschine sowie ein 
Verfahren zum Waschen und Desinfizieren/Sterilisieren von Endoskopen, in dem 
Dosiermittel zum Dosieren von oxidbasierenden Desinfektions/ Sterilisations- 
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lesungen verwendet werden. Dadurch wird erreicht. daB der Desinfektionserfolg 
Innerhalb kurzer Zeit eintritt. Zusatze von Korrosionsinhibitoren sind nicht 
erforderlich. AuBerdem wird der automatische Reinigungs- und Wasch-, 
Desinfektionsvorgang durch zusatzliche mechanische Wirkung unterstutzt. Dies 
wird dadurch erreicht. daB in dem automatisch gesteuerten ProzeB die Wasch- 
und Desinfektionslosung zumindest teilweise in Bewegung gehalten wird und 
dadurch aufgrund der Spul- und/oder Spruhvorgange zusatzlicher mechanischer 
EinfluB vorliegt. 

Aber auch der in dem gemaB dem Stand der Technik bekannte Einsatz von 
Peressigs^ure im Einlegeverfahren oder Einsatz von oxidbasierenden 
Desinfektions-ZSterilisationsldsungen im automatischen Reinigungs- und 
DesinfektionsprozeB von Endoskopen birgt Nachteile in sich. Die Peressigsaure 
selbst ist geruchlich unangenehm und ist insbesondere dann problematisch, wenn 
sie durch chemisch nicht ausreichend geschultes Personal angewandt werden 
sollen. AuBerdem hat die Peressigsdure Wirkungslucken im gesamten 
Keimspektrum. insbesondere bei den Pilzen und Hefen. Andere oxidbasierte 
Desinfektionslosungen zeigen entweder ahnliche Nachteile bezQglich des 
Geruches oder haben ebenfalls keine ausreichende antimikrobielle Wirksamkeit, 
die speziell gegenQber Mykobakterium ten^ae gefordert wird. AuBerdem haben die 
ubIichenA/eise fur Desinfektionszwecke eingesetzten Persauren keine 
Reinigungswirkung fur den Fall, daB Restverschmutzungen nicht vollstandig durch 
einen vorgeschaiteten Reinigungsschritt entfemt wurden. 

Es war nun Aufgabe der vorliegenden Erfindung. Mittel zur Verwendung in 
automatisch arbeitenden Aniagen, in denen empfindliche Gerate, insbesondere 
Endoskope, gereinigt und desinfiziert werden. zu suchen. die aufgrund 
hervorragender Wirksamkeit in geringer Konzentration und bei moglichst geringem 
Geruch eingesetzt werden konnen. Etne zusatzliche Aufgabe der vorliegenden 
Erfindung ist darin zu sehen, daB ein zusatzlicher Reinigungseffekt der 
Desinfektionslosung auf Basis organischer Persauren gewunscht wird, damit bei 
nicht vollstandiger Reinigung im ersten Schritt des automatischen Reinigungs- und 
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Desinfektionsverfahrens eine zusatzliche Sicherheit hinsichtlich der 
ROckstandsfreiheit der medizinischen Gerate gegeben ist 

Dementsprechend ist ein Gegenstand der voriiegenden Erfindung die Verwendung 
von Mittein, die mindestens ein Desinfektionssystem auf Basis organischer 
Persauren enthalten. worin als Persauren oder Saize von Persauren 

a) Verbindungen mit der aligemeinen Formel I 

R2-02C-(CH2))rC03H (I) 

worin WasserstofFoder eine Alkylgruppe von 1 bis 4 
Kohlenstoffatomen und x eine Zahl von 1 bis 4 ist, und/oder 

b) Verbindungen aus der Gruppe der Phthalimido-Percarbonsauren (II), worin 
der Percarbonsaure-Anteil 1 bis 18 Kohlenstoffatome 

gegebenenfalls in Kombination mit anderen Persauren voriiegen, oder als 
Persauren oder SaIze von Persauren 

c) Verbindungen mit der aligemeinen Formel I 

R-02C-(CH2)x-C03H (I) 

worin R Wasserstoff oder eine Alkylgruppe von 1 bis 4 
Kohlenstoffatomen und x eine Zahl von 1 bis 4 ist, und/oder 

Verbindungen aus der Gnjppe der Phthalimido-Percarbonsauren (II). worin 
der Percarbonsaure-Anteil 1 bis 18 Kohlenstoffatome enthalt, und/oder 

Verbindungen mit der aligemeinen Formel III 



R- CO3H (III) 
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worin R eine AlkyI- oder Alkenylgruppe mit 1 bis 18 
Kohlenstoffatomen bedeutet, 

in Kombination mit 

c1) wenigstens einer FettsSure und/oder 
c2) wenigstens einem Hydrotrop und/oder 
c3) wenigstens einer tensidischen Komponente und/oder 
c4) wenigstens einer komplexbildenden Komponente 
enthalten sind, in wa&rigen Desinfektionsmitteilosungen fur automatisch 
arbeitende Aniagen, in denen empfindliche medizinische Gerate, 
insbesondere Endoskope. gereinigt und desinfiziert werden, wobei die 
Gerate nach und/oder gleichzeitig mit der Behandlung mit einer wSfirigen 
Reinigungsldsung mit dieser waKrigen Desinfektionsmittell5sung In Kontakt 
gebracht werden. 

Bevorzugt ist es, wenn in der wadrigen Desinfektionslosung die inhaltsstoffe sich 
zu einer synergistischen Kombination zusammenfinden 

Es ist weiterhin bevorzugt, daK die Kontaktzeit der wSKrigen 
Desinfektionsmittelldsungen mit den empfindlichen medizinischen GerSten 
zwischen 1 und 15 Minuten t>etragt. 

Die erfindungsgemaRe Verwendung wird vorzugsweise bei einer Temperatur 
zwischen 5 und 55 X, besonders bevorzugt zwischen 15 und 45 °C, durchgefuhrt. 

Weiterhin ist bevorzugt, daB der pH-Wert bei der erfindungsgemaBen VenA^endung 
zwischen 5 und 9, besonders bevorzugt 6,5 bis 8 betrdgt. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung wird zur 
Herstellung der waBrigen Desinfektionsmittellosung 

a) Wasserstoffperoxid oder peroxidische Verbindungen, die in Wasser 
Wasserstoffperoxid bilden, in waBrig-saurem Medium mit Carbonsauren 
Oder Carbonsaurederivaten. die als Ausgangsprodukte fQr Persaure- 
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Verbindungen gemaK der Formein I, II, III bekannt sind. und gegebenenfalls 
weiteren Komponenten umgesetzt und anschlieBend 
b) der pH-Wert der in Schritt a) erhaltenen Zubereitung oder der verdunnten 
Zubereitung auf einen pH-Wert zwischen 5 und 9, besonders bevorzugt 
zwischen 6,5 und 8, eingestellt, wobei ganz besonders bevorzugt ist, wenn 
fur die pH-Werteinstellung eine dafur vorgesehene Pufferlosung eingesetzt 
wird. 

Es ist ebenfalls bevorzugt, 6aC> zur Herstellung der erfindungsgemafi zu 
verwendenden wafirigen Desinfektionsmittelldsung 

a) Wasserstoffperoxid oder peroxidische Verbindungen, die in Wasser 
Wasserstoffperoxid bilden, in wS&rig-alkalischem Medium mit N- 
Carbonsaureamiden, die als Ausgangsprodukte fOr Persaure-Verbindungen 
gemad der Fomiein I, II, III bekannt sind. und gegebenenfalls weiteren 
Komponenten gem^H der vorliegenden Erfindung umgesetzt werden und 
anschlie&end 

b) der pH*Wert der in Schritt a) erhaltenen Zubereitung oder der verdQnnten 
Zubereitung auf einen pH-Wert zwischen 5 und 9, besonders bevorzugt 
2nA^ischen 6,5 und 8, eingestellt wird, wobei ganz besonders bevorzugt ist, 
wenn fur die pH-Werteinstellung eine dafur vorgesehene PufFeridsung 
eingesetzt wird. 

Als N-Carbonsaureamide sind beispielhaft N-Acylcaprolactam und TAED genannt. 

Bevorzugt ist, dad nach dem Abtrennen der waflrigen Desinfektionsmittelldsung 
die Ger3te in an sich bekannter Weise mit Wasser gesputt und anschlie&end ge- 
trocknet werden. 

Vorzugsweise werden die erfindungsgemaK zu verwendenden Mittel 
gegebenenfalls nach einem zwischengeschaltetem Verdunnungs- oder 
Vermischungsschritt durch Aufspruhen, Spulen, Tauchen und / oder andere 
Verfahrensweisen mit den zu behandelnden medizinischen Geraten in Kontakt 
gebracht. 
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Bevorzugte AusfQhrungsfonnen der erfindungsgemaB zu verwendenden Mrttel 
enthalten 

a) als PersSuren gemaR der allgemeinen Formel I Persauren. in denen 
Wasserstoff oder eine Methylgruppe ist, und/oder 

b) als Persauren Phthalimido-Percarbonsauren, in denen der Percarbonsaure- 
Anteil 1 bis 8 Kohlenstoffatome enthStt, und/oder 

c) als Persauren gemaB der allgemeinen Formel III Persauren mit einer Alkyl- 
Oder Alkenylgruppe mit 1 bis 12 Kohlenstoffatomen. 

Es ist besonders bevorzugt, dafi als Persauren eine oder mehrere Verbindungen 
ausgewahit aus Peressigsaure, Perpropionsaure, Peroctansaure, 
Phthalimidoperhexansaure, Phthalimidoperoctansaure, Perglycolsdure, 
Perglycolsauremonomethylester, Persucclnsaure, Persuccinsduremonomethyl- 
ester, Perglutarsaure, Perglutarsauremonomethylester, Peradipinsaure, 
PeradipinsSuremonomethyl-ester, Perbemsteinsaure, Perbemsteinsauremono- 
methyiester, enthalten sind. 

Der bevorzugte Anteil an Persauren in den gemaK der vorliegenden Erfindung mit 
den medizinischen Geraten in Kontakt kommenden Losungen betragt, bezogen 
auf die gesamte Desinfektionslosung, 0,001 bis 0,5 Gew.%, besonders bevorzugt 
0,01 bis 0,2 Gew.%. 

Es Ist weiterhin bevorzugt, da& bei der erfindungsgemaBen Venvendung ein 
zusatzlicher Anteil von 0.0001 bis 2,5 Gew.%, besonders bevorzugt 0,001 bis 0,5 
Gew.%, Wasserstoffperoxid mit den medizinischen Geraten in Kontakt kommt. 

AuBerdem ist bei der erfindungsgemaBen Verwendung bevorzugt, daB zusatzlich 
die zur vorhandenen Persaure korrespondierende nicht oxidierte Saure und im 
Fall der Esterpersduren auch die nicht veresterte Form der nicht oxidierten Saure 
mit den medizinischen Geraten in Kontakt kommt. 
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Als bevorzugte Fettsduren c1) sind in den erfindungsgemaB zu venvendenden 
Mittein Fettsauren mrt 8 bis 12 Kohlenstofbtomen, besonders bevorzugt 
Octansaure, enthalten. 

Fur den Fall. daB in den erfmdungsgemaB zu venA^endenden Mittein 
komplexbildende Komponenten c4) enthalten sind, werden diese vorzugsweise 
ausgewahit aus Komponenten mit komplexierenden Eigenschaften fur 
mehnwertige Metall-lonen. 

Beispielhaft sind als Komponenten mit komplexbildenden Eigenschaften 
au^efQhrt Nitrilotriessigsaure, Ethylendiamintetraessigsaure. Methylglycindiessig- 
saure. Gluconsaure, Zitronensaure. Dicarboxymethyl-L-glutaminsaure, 
Serindiessigsaure, Imidosuccinsaure, die Gruppe der Polycarbonsauren und 
Phosphonsauren sowie jeweils deren Salzen. Als Polycarbonsauren kommen 
beispielsweise Polyacrylsauren und Copolymere aus MaleinsSureanhydrid urid 
Acrylsaure sowie die Natriumsaize dieser Polymersauren In Betracht 
HandelsQbliche Produkte sind z. 8. Sokalan® CP 5 und PA 30 von BASF, 
Alcosperse® 175 und 177 von Alco. LMWB) 45 N und SP02 ND von Norsohaas. 
Zu den geeigneten nativen Polymeren gehoren beispielsweise oxidierte StSrke 
(z. B. DE 42 28 786) und Polyaminosauren wie PolyglutaminsSure Oder Poly- 
asparaginsaure, z. B. der Finnen Cygnus, Bayer, Rohm & Haas, Rhone-Poulenc 
oderSRCHEM. 

Als Phosphonsduren kommen beispielsweise 1-Hydroxyethan-1.1- 
diphosphonsaure, Diethylentriaminpentamethylenphosphonsaure oder 
Ethylendiamintetramethylenphosphonsaure sowie jeweils deren Alkalisaize in 
Frage. 

Filr den Fall, daB in den erfindungsgemaB zu venwendenden Mittein tensidische 
Komponenten c3) enthalten sind, werden diese vorzugsweise ausgewahit aus 
den Gruppen der anionischen, kationischen, nichtionischen, amphoteren Tenside. 
der Alkylaminoxide, der Siloxanbasierten Tenside und der tensidischen 
Phosphorsdureester und deren Salzen. 
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Bevorzugt sind als tensidische Komponenten anionische Tenside, die 
ubiicherweise auf dem Gebiet der Wasch- und Reinigungsmittel eingesetzt 
werden. wie z. B. Cs-Cie-Alkylsulfate. Ca-Cis-Alkylethersulfate. Ca-Cis-Alkan- 
sulfonate, Cs-Cis-a-Olefinsulfonate, sulfonierte C8-Ci8-Fettsauren, Ce-Cie-Alkyl- 
benzolsulfonate, Sulfonbemsteinsauremomo- und -di-Ci-Ci2-Alkylester, Cs-Cis- 
Alkylpolyglykolethercarboxylate. Cs-Cis-N-Acyltauride. Ca-Cia-N-Sarkosinate, Cs- 
CiB-AlkyIisethionate sowie Gemische der voranstehenden. 
Als Aminoxid ist vorzugsweise Trialkylaminoxid mit einer 8 bis 20 Kohlenstoff- 
Atome enthaltenden Alkylgmppe und zwei Alkylgaippen mit einer geringeren 
Anzahl an Kohlenstoffatomen in der Aikylkette, wobei die beiden kUrzeren 
Alkylgruppen gleich oder verschieden sein konnen, wobei besonders bevorzugt 
das Aminoxidderivat Talgfett-bis-(2-hydroxyethyl-)-aminoxid, Oleyl-bis-(2- 
hydroxyethyl) 

-aminoxid, Kokos-bis-(2-hydroxyethyl-)-aminoxld, Tetradecyldimethyl-aminoxid 
und/oder Alkyldimethyl-aminoxid, die 12 bis 18 Kohlenstoffatome in der Alkylkette 
aufweisen, ist, entlialten. 

Vorzugsweise werden als nichtionische Tenside In dem erfindungsgemgifi zu 
venvendenden Mittel Alkylpolyglukoside, die ubiichenveise durch Kondensation 
von Fettalkoholen mit Giukose oder Polyglukose grodtechnisch zuganglich und in 
verschiedenen Varianten im Handel erhaltlich sind, eingesetzt. Beispiele von 
Alkylpolyglukosiden, die sich fiir den erfindungsgemaUen Einsatz besonders gut 
eignen, sind die Produkte Glukopon® 600 der Firma Henkel und Triton® BG10 der 
Firma Rohm & Haas, 

Weitere bevorzugte nichtionische Tenside sind alkoxylierte Alkylalkohole mit 8 bis 
22 Kohlenstoffatomen in der Alkylkette befindet, wobei insbesondere wenigstens 
eine Verbindung aus den Gruppen der gemischten Ethoxylate/Propoxylate von 
verzweigten oder unverzweigten Alkylalkoholen mit 8 bis 22 Kohlenstoffatomen in 
der Alkylkette und der endgruppenverschlossenen Ethoxylate von verzweigten 
Oder unverzweigten Alkylalkoholen mit 8 bis 22 Kohlenstoffatomen in der 
Alkylkette enthalten ist, und ganz besonders bevorzugt wenigstens eine 
Verbindung aus den Gruppen ethoxylierter und propoxylierter Alkylalkohole mit 12 
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bis 22 Kohlenstoffatomen im Alkylteil. der Butylether ethoxylierter Alkylalkohole mit 
12 bis 22 Kohlenstoffatomen im Alkyteil und Methylether ethoxylierter 
Alkylalkohole mit 12 bis 22 Kohlenstoffatomen im Alkylteil enthalten ist. wobei im 
speziellen Fail Butylether und Methylether des ethoxylierten 2-Octyl-1-dodecanols 
enthalten sind. 

Nichtionische Tenside. die zur Herstellung der erfindunggemaBen Fonnulienjngen 
besondes gut geeignet sind, sind beispielsweise Plurafac® LP 403. Plurafac® 431 
der Fimia BASF sowie Dehypon® LT 104 und Dehypon® G 2084 der Firma Henkel. 

Vorzugsweise werden als Tensid in dem erfindungsgemSK zu venA^endenden 
Mittel Phosphorsaureesterverbindungen eingesetzt, worunter sich vorzugsweise 
zumindest ein Salz eines Phosphorsaurepartialesters befindet, wobei besonders 
bevorzugt wenigstens ein Alkaiisalz eines Phosphorsaurepartialesters von 
atkoxyliertem Alkylphenol vorliegt. 

Bei den Phosphorsdureestem handeK es sich urn tensidische Substanzen, die 
sich vorzugsweise von langkettigen aliphatischen Oder araliphatischen Alkoholen 
ableiten. Als besonders geeignet haben sich die Saize der 
Phosphorsaurepartialester und hier insbesondere die von alkoxylierten 
Alkylphenolen enwiesen. Vorzugsweise werden als Alkalisaize die Natrium- und 
Kaliumsaize venwendet, von denen wiederum die Kaliumsaize besonders 
bevorzugt werden. Tensidisch wiri^same Phosphorsaurepartialester, wie sie 
bevorzugt erfindungsgemaU venwendet werden, sind im Handel erhaltlich. Ein 
Beispiel eines erfindungsgemaB besonders gut brauchbaren Wirkstoffe dieser Art 
ist das Produkt Triton® H 66 (Rohm & Haas). 

Weiterhin ist bevorzugt, 6aQ> das Hydrotrop c3) ausgewahit ist aus den Gruppen 
der anionischen Tenside, die zwar bereits im vorangehenden Text abgehandelt 
wurden, jedoch aufgrund der speziellen Funktion nochmals envahnt werden. 
Besonders bevorzugte Hydrotrope sind dabei Sulfonate/Sulfonsauren, 
insbesondere Cumol-, Xylol-, Octyl-, Naphthyl- und 
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Alkylbenzolsulfonaten/Sulfonsauren. wobei im letzten Fall die Alkylgruppe 
zwischen 6 und 16 Kohlenstoffotomen beinhaltet. 

Weiterhin ist bevorzugt, daB Reinigung und Desinfektion in einem automatlschen 
BehandlungsprozeB zeitlich gesehen hintereinander ablaufen. 

In einer anderen bevorzugten Ausfuhmngsform laufen Reinigung und Desinfektion 
in einenn automatischen Behandlungsprozel^ zeitlich gesehen gleichzeitig ab. 

Ein weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung sind Reinigungs- und 
Desinfektionsmittel fur empfindliche medizinische Gerate, insbesondere von Endo- 
skopen, die auf organischen Persauren oder Saizen von organischen PersSuren 
basieren, die ausgewahK sind aus 

a) Verbindungen mit der aligemeinen Fonnel I 

R-02C-(CH2)x-C03H (I) 

worin R Wasserstoff oder eine Alkylgruppe von 1 bis 4 
KohlenstofFatomen und x eine Zahl von 1 bis 4 ist, und/oder 

b) Verbindungen aus der Gruppe der Phthalimido-Percarbonsauren (II), worin 
der PercarbonsSure-Anteil 1 bis 18 Kohlenstoffiatome betragt, und/oder 

c) Verbindungen mit der aligemeinen Formel I 

R-02C-(CH2)x-C03H (I) 

worin R Wasserstoff oder eine Alkylgmppe von 1 bis 4 
Kohlenstoffatomen und x eine Zahl von 1 bis 4 ist, und/oder 

Vert)indungen aus der Gruppe der Phthalimido-Percarbonsauren (II), worin 
der Percarbonsaure-Anteil 1 bis 18 Kohlenstoffatome enthalt. und/oder 
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Verbindungen mitder allgemeinen Formel III 
R- CO3H (III) 

worin R eine AlkyI- oder Alkenylgruppe mit 1 bis 18 
Kohlenstoffatomen bedeutet, 

In Kombination mit 

c1) wenigstens einer Fettsaure und/oder 
c2) wenigstens einem Hydrotrbp und/oder 
c3) wenigstens einer tensidischen Komponente und/oder 
c4) wenigstens einer komplexbildenden Komponente 
enthalten sind. 

Die vome bezQglich der Zusammensetzung der erfindungsgemaH zu 
venvendenden Mittel gegebenen Eriauterungen, sind auch bevorzugte 
AusfQhrungsformen des erfindungsgemSfien Desinfektionsmittels fQr empfindliche 
medizinische Gerate. 

DarQber hinaus ist ein Gegenstand der vorliegenden Erfindung ein Verfahren zur 
Reinigung und Desinfektion von empfindlichen medizinischen Geraten, 
insbesondere Endoskopen, in automatisch arbeitenden Aniagen, bei dem in einem 
ersten Schritt die Gerate mit einer neutralen oder alkalischen ReinigungslOsung, 
die gegebenenfalls Enzyme enthalt, behandelt werden, und, gegebenenfalls 
nachdem mit Wasser zwischengespQit wurde, in einem zweiten Schritt die Gerate 
mit einer wa&rigen Losung eines erfindungsgema&en Reinigungs- und 
Desinfektionsmittels in Kontakt gebracht werden, und in einem dritten Schritt die 
Gerate mit Wasser abgespult und anschliefiend gegebenenfalls getrocknet 
werden. 

Auch hier gilt, da& die vome bezuglich der Zusammensetzung der 
erfindungsgemaH zu venvendenden Mittel gegebenen Eriauterungen auch 
bevorzugte AusfQhrungsformen des in dem Ver^hren eingesetzten 
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erfindungsgema&en Reinigungs- und Desinfektionsmittels fUr empfindliche 
medizinische Gerate sind. 
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Beispiele 

Beispiel 1: 

Durch mechanisches Vereinigen der Einzelbestandteile wurden Konzentrate der 
folgenden Zusammensetzung hergestelK: 



Reinigungsmittelkonzentrat 



1 0 Gew% n-Butylether eines Aniagerungsproduktes von 9.5 Mol 

Ethylenoxid an 1 Mol geharteten Talgfettalkohol (Dehypon° 
LT104. Handelsprodukt der Fa. Henkel KgaA) 

3 Gew% 1 ,2-Propylenglykol 

3 Gew% Natriumcumolsulfonat 

7 Gew% Triethanolamin 

1 Gew% Citronensaure 

ad100Gew% Wasser 



Desinfektionsmittelkonzentrat 



5 Gew% PeressigsSure 

25 Gew% Wasserstoffperoxid 

6 Gew% Essigsaure 

1 Gew% 1 -Hydroxyethan-1 , 1 -diphosphonsaeure 

ad 100 Gew% Wasser 



Pufferlosung 



5 Gew% 
1 Gew% 
ad 100 Gew% 



Natriumhydroxid 

Kaliumtripolyphosphat 

Wasser 
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Die Reinigung und Desinfektion der Endoskope erfolgte in einem verschlieBbaren, 
mit einer Heizung versehenen EdelstahlgefaB (ca. 60 cm x 60 cm x 65 cm), das 
mit Zu- und Ableitungen fur die Reinigungs- und Desinfektionsmittellosung und 
das in den Spulgangen benutzte Wasser sowie fur die, zur Trocknung der Gerate 
bendtigte Hei&luft, ausgestattet war. 

Mit Hilfe einer Umlaufpumpe war es moglich, die jeweils vorhandenen 
FIQssigkeiten mittels eines sogenannten Spruharmes mit den auBeren 
Oberfiachen der Gerate in Kontakt und mittels spezieller Anschiusse durch die 
Kangle der Endoskope zu pumpen. 

Die Versuche wurden mit handelsubliclien Endoskopen durchgefQhrt. 

Zum Ansetzen der Reinigungs- und Desinfektionsmrttelidsungen wurde Wasser 
venA/endet, das unter Verwendung eines Kationenaustauschers auf eine HSrte von 
5°d eingestellt war. 

Durch VerdQnnen entsprechender Anteile Reinigungskonzentrat, Desinfekttonsmit- 
telkonzentrat und Puffertosung wurden anwendungsfertige Reinigungs- und 
Desinfektionsmittellosungen hergestelK. 

Die Reinigungsldsung wurde so eingestellt, da& sie in der Anwendungslosung 0,5 
g Tensid/L enthielt. 

Die Desinfektionsmittellosung wurde so angesetzt, daB sie in der 
Anwendungslosung 0,5 g Peressigsaure/L enthielt. 

Bei der Durchfuhrung des Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens wurden die 
Endoskope in einem Drahtkorb in den Edelstahlbehalter eingelegt Die Kandle der 
Endoskope wurden an die Umlaufpumpe angeschlossen. In den einzelnen 
Schritten des Verfahrens wurde dem Edelstahlbehalter jeweils soviel Flussigkeit 
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zugefuhrt, dad in einem Kreislaufverfahren die auKeren OberflSche der 
Endoskope intensiv bespruht und gleichzeitig die Flussigkeit laufend durch die 
Kanale der Endoskope gepumpt wurde. 

Das Reinigungskonzentrat wurde 0,5 %ig bei 20''C dosiert, die Reinigungslosung 
im Kreislauf tiber den Spruharm und durch die KanSle gepumpt und auf 35°C 
evN&nnt Nach Erreichen der Temperatur wurde der Reinigungsprozef^ weitere 2 
Minuten unter konstanten Bedingen weitergefuhrt. 

Fur den sich anschlieBenden Desinfektionsschritt wurden 2 Verfahrensweisen 
untersucht, die im Foigenden als Versuch 1 und 2 bezeichnet sind: 

Versuch 1 : 

Die Reinigungslosung wurde abgepumpt und venvorfen und im AnschluB das 
Endoskop mit frischem Wasser gefullt, das mit 1 Gew.% des Desinfektionsmittel- 
konzentrats und mit 1 Gew.% der Pufferidsung bezogen auf die gesamte waKrige 
Ldsung versetzt war. 

Versuch 2: 

In die Reinigungslosung wurden 1 Gew.% des Desinfektionsmittelkonzentrats und 
1 6ew.% der PufFerlosung bezogen auf die gesamte vorliegende Reinigungs- 
losung dostert. 

Sowohl die in Versuch 1 als auch die in Versuch 2 vorliegenden Losungen wurden 
auf SS^'C enA/armt und uber einen Zeitraum von 5 Minuten im Kreislauf uber den 
Spruharm und durch die Kan3le gepumpt und somit sowohl innenseitig als auch 
au&enseitig mit den zu behandelnden OberflSchen der Endoskope in Kontakt 
gebracht. 

Die Losungen wurden abgepumpt und die Endoskope innen- und au&enseitig 
zweimal mit kaKem Wasser gespQIL 
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Zur Prtifung der bei dem erfindungsgemaBen Verfahren erzielten 
Reinigungswirkung wurde der Instrumentierkanal der Endoskope mit einer 
kunstlichen Anschmutzung versehen, die folgende Zusammensetzung hat: 

9,85 Gew% heparinisiertes Hammelblut 
0.15 Gew% Protamin 1000 

Fur die Ermittlung der Reinigungsleistung wurde das Endoskop auf verbliebene 
Ruckstande untersucht. Hierzu wurden die Kanale mit einer 1 %igen waBrigen 
Natriumdodecylsulfonat-Losung gespQIt und der Gehalt an Protein mittels der 
OPA-Methode bestimmt (vgl.H. Frister u. W. Michels, Hyg.Med. 1994, 19, 673 bis 
688) 

Zur PrOfung der bei den erfindungsgemaBen Verfahren ,Versuch 1 und Versuch 
2' erzielten desinfizierenden Wirkung wurden die Kanale der Endoskope mit einer 
Blut-/Keimsuspension kontaminiert, die folgende Keime enthielt: 

a) ca. 10^ Keime/ml Staphylococcus aureus 

b) ca. 10^ Keime/ml Pseudomonas aeroginosa 

c) ca. 10^ Keime/ml Enterococcus feecium 

Jewells 0,35 Gew% der Keimsuspension wurden mit 9,5 Gew% heparinisiertem 
Hammelblut und 0,15 Gew% Protamin 1000 gemischt. Diese Blut- 
/Keimsuspension wurde dann zur Anschmutzung des Instrumentierkanals 
venrt/endet (vgl. Hyg. Med. 1995, 20, 4047), 

Nach der Durchfuhrung der erfindungsgemaBen Verfahren ,Versuch 1 und 
Versuch Z wurden 0,5 I einer Losung. die 3 Gew.-% Tween° 80. 0.3 Gew.-% 
Lecithin, 0,1 Gew.-% Histidin, 0,1 Gew.-% Trypton und 0,05 Gew.-% 
Natriumchlorid enthielt, durch die Kanale des Endoskops gesaugt. Proben von 
jeweils 1 ml dieser Losung wurden auf Agarplatten uberimpft, die anschlieBend 
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mindestens 48 Stunden bei 37°C bzw. 72 Stunden bei 35X bebrtitet und danach 
auf vorhandenes Keimwachstum gepriift wurden. 

Es wurde festgestellt, daB bei der Durchfuhrung des erfindungsgemaBen 
Verfahrens sowohl in der Variante .Versuch V als auch in der Variante ,Versuch 2' 
keine Restanschmutzung nachgewiesen warden konnte und die geforderte 
Keimfreiheit erzielt worden war. 

In weiteren Versuchen, die unter den oben beschriebenen 
Verfahrensbedingungen durchgefuhrt wurden, konnte gezeigt werden, dad die 
erfindungsgemafien Verfahren gemad ,Versuch 1 und Versuch 2' mit Erfolg auch 
bei Kontamination durch Viren. insbesondere Entero-Viren, wie Polio-Viren, und 
auch wSmneresistenten Viren, wie Papova-Viren, eingesetzt werden konnte. 

Beispiel 2: 

In einer zweiten Versuchsserie wurde das antimikrobielle Wirkungsspektrum 
verschiedener Kombinationen von Persauren mit ausgewahKen Zusatzstoffen im 
quantitativen Suspensionstest nach DVG (Deutsche Veterinargesellschaft e.V.) 
bei Raumtemperatur untersucht. 

Als Testkeime zur Emnittlung der bakteriziden Wirksamkeit wurden 
Staphylococcus aureus und Escherichia coli herangezogen. Als Testkeime zur 
Ermittlung der fungiziden Wirksamkeit wurden Saccharomyces cerevisiae sowie 
Aspergillus niger herangezogen. Die geprOflen Rezepturen sind in Tabelle 2 
enthalten. Die Ergebnisse im quantitativen Suspensionstest konnen aus Tabelle 3 
sowie aus Tabelle 4 entnommen werden. 

Aus den tabellierten Ergebnissen ist zu entnehmen, daB durch ausgewahlte 
Kombinationen das Wirkungsspektrum von Persauren wesentlich verbessert 
werden kann. Dies ist insbesondere deshalb wichtig, da dadurch die Sicherheit 
beim automatischen Reinigungs- und Desinfektionsvorgang von empfindlichen 
medizinischen Geraten erhdht werden kann. 
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Die zusatzlichen Komponenten, wie Sulfonate/Sulfonsauren, Tenside, bzw. 
Fettsauren bingen au&erdem bekanntermaKen zusatzliche Reinigungseffekte mit 
sich, so daB die Moglichkeit besteht, eventuelle Restverschmutzungen, die in 
einem ersten Reinigungsschritt nicht entfernt werden konnten, in einem 
nachgeschalteten Desinfektionsschritt zu entfemen. 
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Tabelle 2: Rezepturen fDr die mikrobiologische Untersuchung 



Rohstoff 


Rez.1 


Rez.2 


Rez.3 


Rez.4 


Rez.5 


Vergleich 

Rez. 1 


Vegleich 
Rez.2 


PerglutarsSuremono- 
methylester(10%ig) 


80 


80 


80 


80 


- 


- 


100 


Peressigs^ure (10 %ig) 










80 


100 




Alkylbenzolsulfon- 
Sdure 


10 






10 


10 






Dimethylkokosamin- 
Oxid 




10 












Natrium-Octyl- 
Sulfbnat 






16 


6 


6 






Octansdure 






4 


4 


4 






Wasser 


10 


10 













Tabelle 3: Ergebnisse der mikrobtologischen Untersuchungen gegen Bakterien 



Produkt 


[AWK] 
% 


Staphylococcus aureus 
ATCC6538 (K3212) 
Inoculum 7.05x 10® KBE/ml 


Escherichia coli ATCC 10536 
(K2124) 

Inoculum 1 ,07 x 10® KBE / ml 






1 Minute RF 


5 Minuten RF 


1 Minute RF 


5 Minuten RF 


Vergleichs- 
Rezeptur 1 


0.1 


1.3 


>4.87 


>5.2 


>5,3 


0,3 


3.4 


>4.87 


>5.2 


>5.3 


Vergleichs- 
Rezeptur 2 


0.1 


0.04 


>4.87 


3.69 


>5.3 


0.3 


0.59 


>4,87 


>5.2 


>5.3 


Rezeptur 1 


0,1 


3,42 


>4,87 


>5.2 


>5.3 


0.3 


>4,9 


>4,87 


>5,2 


>5.3 


Rezeptur 2 


0.1 


0 


0.09 


1.17 


>5.3 


0.3 


0.03 


>4,87 


>5.2 


>5,3 


Rezeptur 3 


0.1 


>4.9 


>4.87 


>5.2 


>5.3 


0.3 


>4.9 


>4.87 


>5.2 


>5,3 


Rezeptur 4 


0.1 


3.04 


>4,87 


>5.2 


>5.3 


0.3 


>4,9 


>4.87 


>5.2 


>5.3 














Rezeptur 5 


0.1 


3.2 


>4.87 


>5,2 


>5,3 


0.3 


>4.9 


>4.87 


>5.2 


>5,3 



AWK = Anwendungskonzentration; RF-Werte = Keimreduktion in LOG-Stufen 
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Tabelle 4: Ergebnistabelle zur fungiziden Wirksamkelt nach DVG 



Produkt 


[AWK] 


Saccharomyces cerevisiae 


Aspergillus niger ATCC 16404 




% 


ATCC9763 (K5011) 


(K7444) 








Inoculum 1.36 x 10^ KBE / ml 


Inoculum 1.07 x 10® KBE / ml 






5 MInuten RF 


30 Minuten RF 


5 MInuten RF 


30 Minuten RF 


Vergleichs- 
Rezeptur 1 


0.3 


0.53 


0.55 


0 


0 


1.0 


0.71 


1.4 


0 


0 


Vergleichs- 
Rezeptur 2 


0.3 


0.21 


0.24 


0 


0 


1.0 


0,24 


1.1 


0 


0 


Rezeptiir 1 


0.3 


2,88 


>3.19 


0 


0 


1.0 


>3,18 


>3.19 


0 


0,02 


Rezeptur 2 


0.3 


0,55 


>3.19 


0 


0.38 


1.0 


>3.18 


>3.19 


0,22 


0,85 


Rezeptur 3 


0.3 


>3.18 


>3.19 


0.31 


0,54 


1.0 


>3.18 


>3,19 


1.56 


4.02 


Rezeptur 4 


0.3 


3.18 


3.19 


0,39 


0.87 


1.0 


3,18 


3.19 


1.34 


>4,02 


Rezeptur 5 


0.3 


3,18 


3,19 


0,61 


1.3 


1.0 


3,18 


3,19 


1.74 


>4.02 



AWK = Anwendungskonzentration 
RF-Werte = Keimreduktion in LOG-Stufen 
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Patentanspruche 

1. Verwendung von Mittein, die mindestens ein Desinfektionssystem auf Basis 
organischer Persauren enthatten, worin ais Persauren oder Saize von 
Persauren 

a) Verbindungen mit der allgemeinen Fomnel I 

R-02C-(CH2)x-C03H (I) 

worin R Wasserstoff oder eine Alkyigruppe von 1 bis 4 
Kohienstoffatomen und x eine Zahl von 1 bis 4 ist, und/oder 

b) Verbindungen aus der Gruppe der Phthaiimido-PercarbonsSuren (II). worin 
der Percari3onsaure-Anteil 1 bis 18 KohlenstofFatome 

gegebenenfalls in Kombination mit anderen Persauren voriiegen, oder ais 
Persauren oder Saize von Persauren 

c) Verbindungen mit der allgemeinen Formel I 

R-02C-(CH2))rC03H (I) 

worin R Wasserstoff oder eine Alkyigruppe von 1 bis 4 
Kohienstoffatomen und x eine Zahl von 1 bis 4 ist, und/oder 

Verbindungen aus der Gruppe der Phthalimido-Percarbonsauren (II), worin 
der Percarbonsaure-Anteil 1 bis 18 Kohlenstoffatome enthalt, und/oder 

Verbindungen mit der allgemeinen Formel III 



R- CO3H (III) 
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worin R eine AlkyI- oder Alkenylgruppe mit 1 bis 18 
Kohlenstoffatomen bedeutet, 

in Kombination mit 

c1) wenigstens einer Fettsaure und/oder 

c2) wenigstens einem Hydrotrop und/oder 

c3) wenigstens einer tensidischen Komponente und/oder 

c4) wenigstens einer komplexbildenden Komponente 

enthaften sind, 

in waBrigen Desinfektionsmitlellosungen fQr automatisch arbeitende 
Aniagen, in denen empfindliche medizinische Gerate, insbesondere Endo- 
skope, gereinigt und deslnfiziert werden, wobei die Ger3te nach und/oder 
gleichzeitig mit der Behandlung mit einer wSBrigen Reinigungslosung mit 
dieser waBrigen Desinfektionsmittelldsung in Kontakt gebracht werden. 

2. VenAfendung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Kontaktzeit 
der wSBrigen Desinfektionsmittellosung zwischen 1 und 15 Minuten betrSgt. 

3. Venvendung nach einem der Anspruche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
da& die Temperatur der waBrigen Desinfektionsmittellosung zwischen 5 und 
55°C, vorzugsweise zwischen 15 und 45'*C betragt. 

4. Venvendung nach einem der Anspruche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet, daB 
der pH-Wert der waBrigen Desinfektionsmittellosung zwischen 5 und 9 betragt. 

5. Venwendung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daS 
zur Herstellung der waBrigen Desinfektionsmittellosung 

a) Wasserstoffperoxid oder peroxidische Verbindungen, die in Wasser 
Wasserstoffperoxid bilden, in waBrig-saurem Medium mit Carbonsauren 
Oder Carbonsaurederivaten, die als Ausgangsprodukte fur Persaure- 
Verbindungen gemaB der Fomiein I, II, III bekannt sind, und gegebenenfalls 
weiteren Komponenten umgesetzl werden und anschlleBend 
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b) der pH-Wert der in Schritt a) erhaltenen Zubereitung oder der verdQnnten 
Zubereitung auf einen pH-Wert zwischen 5 und 9 eingestellt wird. 

6. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 4. dadurch gekennzeichnet, daB 
zur Herstellung der wadrigen Desinfektionsmrttellosung 

a) WasserstofFperoxid cxler peroxidische Verbindungen, die in Wasser 
Wasserstoffperoxid bilden, in waHrig-aikalischem Medium mit N- 
Carbonsaureamiden, die als Ausgangsprodukte fur Persaure-Verbindungen 
gemali der Formeln i, II, III bekannt sind, und gegebenenfells welteren 
Komponenten umgesetzt werden und anschlieOend 

b) der pH-Wert der in Schritt a) erhaltenen Zubereitung oder der verdQnnten 
Zubereitung auf einen pH-Wert zwischen 5 und 9 eingestellt wird. 

7. Venvendung nach einem der AnsprQche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, da& 
die wdfirlge Desinfektionsmittelldsung gemaH einem der Anspruche 1 oder 2 
durch AufsprQhen, SpQIen, Tauchen und / oder andere Hilfismittel mit den zu 
behandelnden medizinischen Geraten in Kontakt gebracht wird. 

8. Venvendung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dad 

a) als Persauren gemaft der aligemeinen Fonnel I Persauren enthalten sind, 
in denen Wasserstoff oder eine Methylgruppe ist, und/oder 

b) als Persauren Phthalimido-Percarbonsauren enthalten sind. in denen der 
Percarbonsaure-Anteil 1 bis 8 Kohlenstoffatome enthSIt, und/oder 

c) als Persauren gemai^ der aligemeinen Formel III Persauren mit einer Alkyl- 
Oder Alkenylgruppe mit 1 bis 12 Kohlenstoffatomen enthalten sind. 

9. Venwendung nach einem der Anspruche 1 bis 8. dadurch gekennzeichnet. daB 
als Persauren eine oder mehrere Verbindungen ausgewahit aus 
Peressigsaure, Perpropionsaure, Peroctansaure, Phthalimidoperhexansaure, 
PhthalimidoperoctansSure, Perglycolsaure, Perglycolsauremonomethylester, 
Persucclnsaure, Persuccinsauremonomethyl-ester, Perglutarsaure, 
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Perglutarsauremonomethylester. Peradipinsaure. Peradipinsauremonomethyl- 
ester, Perbernsteins3ure, Perbemsteinsauremono-methylester, enthalten sind. 

lO.Verwendung nach einem der AnsprQche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Persaure-Anteil in der waBrigen Desinfektionslosung, bezogen auf die 
gesamte Desinfektionslosung, 0.001 bis 0.5 Gew.% betragt. 

H.Verwendung nach einem der AnsprQche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, 
daB in der wafirigen Desinfektionslosung. bezogen auf die gesamte 
Desinfektionslosung, zusatzlich 0,0001 bis 2,5 Gew.% Wasserstoffperoxid 
enthalten sind. 

12. VenA/endung nach einem der AnsprQche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, 
dad als Fettsaure c1) gemaB Anspruch 1 FettsSuren mit 8 bis 12 
Kohlenstoffatomen enthalten sind. 

13. Venvendung nach einem der AnsprQche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
daB in der Desinfektionsldsung als komplexbildende Komponente c4) gemSB 
Ansphjch 1 wenigstens eine Komponente mit komplexierenden Eigenschaften 
fOr mehnvertige Metall-lonen enthalten 1st. 

14. Venwendung nach einem der AnsprQche 1 bis 13. dadurch gekennzeichnet, 
daB die tensidische Komponente c3) ausgewahit ist aus den Gruppen der 
anionischen. kationischen. nichtionlschen, amphoteren Tenside. der 
Alkylaminoxide. der Siloxanbasierten Tenside und der tensidischen 
Phosphorsaureester und deren Saizen. 

15. Verwendung gema& einem der AnsprQche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, 
daB Reinigung und Desinfektion in einem automatischen BehandlungsprozeB 
zeitlich gesehen hintereinander ablaufen. 
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le. Verwendung gemaB einem der Anspruche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet. 
da& Reinigung und Desinfektion in einem automatischen BehandlungsprozeB 
zeitlich gesehen gleichzeitig ablaufen. 

17.Reinigungs- und Desinfektionsmittel fQr empfindliche medizinische Gerate, 
insbesondere von Endoskopen, die auf organischen Persauren oder Salzen 
von organischen Persauren basieren, die ausgewahit sind aus 

a) Verbindungen mit der allgemeinen Formel I 

R-02C-(CH2)x-C03H (I) 

worih R WasserstofF oder eine Alkylgruppe von 1 bis 4 
Kohlenstoffatomen und x eine Zahl von 1 bis 4 ist, und/oder 

b) Verbindungen aus der Gruppe der Phthalimido-Percarbonsauren (II). worin 
der PercarbonsSure-Anteil 1 bis 18 Kohlenstof^tome betrSgt, und/oder 

c) Verbindungen mit der allgemeinen Formel I 

R-02C-(CH2)x-C03H (I) 

worin R Wasserstoff Oder eine Alkylgruppe von 1 bis 4 
Kohlenstoffatomen und x eine Zahl von 1 bis 4 ist, und/oder 

Verbindungen aus der Gruppe der Phthalimido-Percarbonsauren (II), worin 
der Percarbonsaure-Anteil 1 bis 18 Kohlenstoffatome enthalt, und/oder 

Verbindungen mit der allgemeinen Formel III 

R- CO3H (III) 

worin R eine AlkyI- oder Alkenylgruppe mit 1 bis 18 
Kohlenstoffatomen bedeutet, 
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in Kombination mit 

c1) wenigstens einer Fettsaure und/oder 

c2) wenigstens einem Hydrotrop und/oder 

c3) wenigstens einer tensidischen Komponente und/oder 

c4) wenigstens einer komplexbildenden Komponente 

enthalten sind. 

18.Verfahren zur Reinigung und Desinfektion von empfindlichen medizlnischen 
Geraten. insbesondere Endoskopen, in automatisch arbeitenden Aniagen, bei 
dem in einem ersten Schritt die GerSte mit einer neutralen oder alkalischen 
Reinigungsldsung, die gegebenenfalis Enzyme enthait, behandelt werden. und, 
gegebenenfalls nachdem mit Wasser zwischengespult wurde, in einem zweiten 
Schritt die GerSte mit einer wafirigen Losung eines Reinigungs- und 
Desinfektionsmittels gemaB Anspruch 17 in Kontakt gebracht werden, und in 
einem dritten Schritt die Gerate mit Wasser abgespQit und anschlieBend 
gegebenenfalls getrocknet werden. 



